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Denne handboken er kun beregnet for bruk av opplzert og kvalifisert personell. Les
I:[i:l B( Only disse instruksjonene ngye for bruk av utstyr fra Delmont imaging. Oppbevar dem
pa et trygt sted for senere referanse.

Delmont imaging
| | I 390 Avenue du Mistral, 13600 La Ciotat, Frankrike
Telefon: +33 9 51 51 30 30 - Faks: +33 9 57 51 31 00
contact@delmont-imaging.com — www.delmont-imaging.com

Denne handboken gjelder den generelle medisinske utstyrsgruppen kolposkopsystem, produsert
MD| avDelmont imaging med grunnleggende UDI-DI (utstyrsidentifikasjonskode) 37012178COLPHQ.
Se samsvarserklzering for en fullstendig liste over relaterte enheter.

Symboler i denne handboken

Sikkerhetsinformasjon for a forhindre personskade.

Spesialinformasjon brukeren ma vaere oppmerksom pa.

Tidligere informasjon brukeren ma sjekke.

VRO B

Instruksjonsinformasjon brukeren ma fglge.

Denne bruksanvisningen kan leveres i papirutgave pa forespgrsel fra kunden var innen 6 dager ved
a kontakte ifu@delmont-imaging.com eller ringe +33 9 51 51 30 30.

Du har tilgang til instruksjonsvideoer som hjelper deg med a bruke det medisinske utstyret vart
pa: www.youtube.com/@delmontimaging
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D900 700 109 C NO 2/34 2025-09


mailto:contact@delmont-imaging.com
http://www.delmont-imaging.com/
mailto:ifu@delmont-imaging.com
http://www.youtube.com/@delmontimaging

Bruksanvisning

delmont

KOlDOSkO psystem imaging

INNHOLDSFORTEGNELSE

1. Generell enhetsinformasjon..........ccooiiieiiiiie s 5
1.1, THRENKE DIUK ..ottt et 5
1.2, IndIKasjoner fOr Bruk ... e e e 5
IR T Y/ F- 110 Yo o101 F= o o TSSO SSSSRSUS 5
1.4, BesKrivelse av @nNheten..........cooiiiiiee e e e 5
1.5. Kombinasjoner 0g tIIDEN@I...........oooiiiiiieeee e 11
2. SikkerhetsSiNStruKSJONEr ..........coviiiiiiec e 12
2.1, KontraiNdiKaSJONEr ......ccouveiiiiee ettt e e e e e s e e e e e e enaeeeennaeas 12
2.2, AAVAISEI ..o ettt ettt et e e teer e e enae e 12
2.3. Forholdsregler for lySKIldeN .............oooveiioeeeeeeeeeeeeee e 12
2.4, AKESOMNEL. .. ..o ettt 13
3. Brukav enheten ..o e 14
3.1. Innledende konfigurasjon av enheten ..............cccoociiioiiiciieciece e 14
3.2, BruK @V @NNEEN .....oeiieee e et e et ne e 18
3.2.1.  Innstillinger for pantografiSk @rm ............cc.oiiiiiiiie e 18
KT 0| (U1 - 5 VTS 4=1 T PSSR 18
3.2.3.  Justering av pUPIllEAVSTANAEN ...........ci ittt sttt sa et ae s be e et st teetenaeneens 18
3.2, 4. DIOPIIJUSTEIING ... ettt ettt ettt et et e st et e e be e st eseesbesbeeseess e seebeessesesbeeseessesesseeseensesesbeeseenserans 18
3.2.5.  Plassering av KOIPOSKOPEL ...........c.oiuiiiiiiie ettt ettt et te e e etesbeese e s e ssesbesseensenens 19
3.2.6.  FOKUSENNG AV KOIPOSKOPET .......ouiiieieieeii ettt sttt e s et e s e sessesse s eneesessesseneenas 19
3.2.7.  FOISt@ITEISESPArAMEIIE ......eeiieeeiieeeeete ettt sttt ettt e e et e st e teste s eseeseesesse s eneeseesessensenensessenseneenis 19
T T - o =] 1 1= OSSR 19
32,9, LYSKIEBIUK. ...ttt ettt et et e bt e e s et e b e teese et e teere et e beereeraenrerens 19
3.3. Visuell inspeksjon og funksjonell teSting............cocoovviiiiiiiiiiiceecece e 20
I S 1 1, 1] o S ER P SPRSSPR 20
4. REPIOSESSEIING .. .uiiiiiiiiieeeeiiieeeeiee e et e e e ete e e e st e e e e eate e e e esseeeaaseeeeesseeeesnbeseeanseeeeennseas 22
O I (= o | T [ o DTSSR 22
4.2. Rengjaring av KOIPOSKOPET.........oooiiiiiiiiee et 22
5. Ettersalgsservice og vedlikehold................oooiiioii e 23
5.1, VedlIKEROI ... e 23
ST O B () (Y= VAR T 1= oSSR 23
ST 7Y 43T, 4T T SRS 23

D900 700 109 C NO 3/34 2025-09



Bruksanvisning

delmont

Kolposkopsystem imaging
5.2, REPAIASJONEI ... oottt ettt ettt a e bt e r et e et ne e ene e ene s 23
5.3, RetUr @V @NNETEN... ...t 24
SR S € -1 =11 | (FO TSSOSO SRR RSPRST 24
5.5, AVRENAING ..ot e et e naenaenreenn 24
6. TeKNISKE data........oceeiieieiiicee e 25
6.1. Generelle SPeSIfikasjONEr.........cco.iiiiiiiiii e 25
6.2. Mekaniske SpesifiKaSJONEr...........coiiiiiii e 25
6.3.  Optiske SPeSIfIKASJONE .........cci i 25
6.4. LysKildespesifiKaSJONEr..........c.ooviiiiieiceeeeeee e 27
6.5.  BrUKSDEINGEISET ... ..ottt 27
OTE T I I =T o =Yoo 5 o o Yo ) [ SRRSO 27
6.5.2.  LagringSTOrNOId ...ttt ettt et et e et e teereereatea 27
6.5.3.  DIfESTOINOIA ...ttt ettt ettt et e et e e st et et eeae et et e ete e e eeteereereennerea 27
6.6. Spesifikasjoner om elektromagnetisk kompatibilitet...............cccooeiiiiiiiiiii 27
7. Symboler SOm €r bruKt.........coovoiiiiiiieciiiec e 31

D900 700 109 C NO 4/34 2025-09



Bruksanvisning

delmont
KOIDOSkopsvstem imaging

1. Generell enhetsinformasjon

1.1. Tiltenkt bruk

Denne enheten og denne handboken er kun beregnet for opplaert og kvalifisert personell. Dette
& dokumentet beskriver riktig handtering og funksjon av kolposkopsystemet. Dette dokumentet kan
Wi ikke brukes til 4 utfare kolposkopiske undersgkelser, og kan ikke brukes til opplzeringsformal.

@ Hvis du, som bruker av dette utstyret, mener at du trenger mer detaljert informasjon om bruk og
vedlikehold av utstyret, kontakt representanten.

Dette kolposkopet er beregnet til & gi forstgrret visualisering av vevet til vulva, vagina, cervix og anogenitalomrade.

1.2. Indikasjoner for bruk

Enheten er indisert for bruk av helsepersonell i kolposkopprosedyrer i en helseinstitusjon slik som vurdering av vev, valg
av omrader for biopsi, konisering eller LEEP.

1.3. Malpopulasjon

Populasjonsgruppe Restriksjoner
Kjgnn Kvinner

Alder Ingen restriksjoner
Vekt Ingen restriksjoner
Helsetilstand Ingen restriksjoner

1.4. Beskrivelse av enheten

Enheten er et optisk system som utfgrer en forstgrrelse kombinert med en hgyintensiv lyskilde for riktig belysning og
visning av interesseomradet.

Enheten kan kombineres med tilbehgr som f.eks. kamera.
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[9]

Figur 1: Kolposkophode

Utstyrsdel

Funksjon

1]

Okularer

Justerer dioptri nar brukeren vri pa dem.

(2]

Finfokusknast

Fokuserer og gir et skarpt bilde nar brukeren vrir pa den.

(3]

Beskyttelse av objektivlinsen

Beskytt objektivlinsen.

4]

Kontakt straledeler

Kobler til tilbehgr slik som videoadapter

(5]

Zoomvelger

Velger gnsket zoom nar brukeren dreier pa den.

[6]

Klemskrue for binokularhode

Gjor fast posisjonen til binokularhodevinkelen nar brukeren dreier pa den.

[7]

Grgnnfilterutlgser

Skyver grgnnfilteret nar brukeren trekker i den.

(8]

Handtak

Plasserer binokularhodet i hgyre posisjon.

[9]

Lyskabel

Kobler binokularhodet til lyskilden for a fa lys

D900 700 109 C NO
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@ « 1o
Figur 2: modeller med pantografiske armer
Utstyrsdel Funksjon
[10] Klemskrue for Gjor fast posisjonen til binokularhoderotasjonen nar brukeren dreier pa
kolposkophoderotasjon den.
[11] Klemskrue for svingarm Gjgr fast posisjonen til binokularhodehgyden nar brukeren dreier pa den.

[12] Belastningsjusteringsskrue  Justerer den pantografiske armbalansen nar brukeren dreier pa den.

[13] Lyskilde Gir lys til binokularhodet.
[14] Strgmkabel Gir strgm til lyskilden.
[15] Stativ med hjul Flytter kolposkopet til gnsket sted.
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1o [16]

[17] I

delmeni@

| |

Figur 3: modeller med pantografiske armer

Utstyrsdel Funksjon

[16] Klemskrue for

kolposkophoderotasjon Gjgr fast posisjonen til binokularhoderotasjonen nar brukeren dreier pa den.

[17] Hoydereguleringsskrue

Gjor fast posisjonen til binokularhodehgyden nar brukeren dreier pa den.
for sgylen
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[19]
[20]

[23]

l\

[24]

Figur 4: frontpanel lyskilde

Utstyrsdel Funksjon

[18] Lyskabelkontakt Kobler til en lyskabel

[19] PA/AV-strgmbryter Forsyner kontrollenheten med strgm. Brukeren kan sette den i pa (I) eller av (O)
[20] Lysstyrkeindikator Angir lyskildens intensitet

[21] Kamerastrgmkontakt

Kobler et kameratilbehgr til strammen

[22] NED-pilknapp

Reduserer lysintensiteten nar brukeren trykker pa den

[23] OPP-pilknapp

@ker lysintensiteten nar brukeren trykker pa den

[24] Ventemodus-knapp

Kobler enheten fra standby til lys pA-modus og motsatt

D900 700 109 C NO
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[25]
[27] [26]
[28]
Figur 5: bakpanel lyskilde
Utstyrsdel Funksjon
[25] Avtrekksvifte Trekker luft ut av enheten for a kjgle den ned
[26] Servicekonnektor Kobler til Delmont imagings serviceverktgy
[27] Stremkabelkontakt Kobler til en stremkabel.
[28] Ekvipotensialplugg Bringer annet utstyr til det samme potensialet som enheten
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1.5.  Kombinasjoner og tilbehgr

Bruk av ikke-kompatibelt utstyr kan fore til personskade pa pasienten og/eller brukeren samt
A skade pa produktet. Delmont imaging anbefaler & bruke bare enheter og tilbehgr fra Delmont

Wl imaging.

Utstyrstilbehgr som er koblet til de analoge og digitale grensesnittene, ma vaere sertifisert i

for medisinsk utstyr). I tillegg ma alle konfigurasjoner oppfylle kravene i standarden IEC 606017-1-

f henhold til de respektive IEC-standardene (f.eks. IEC 60950 for dataanalyseutstyr og IEC 606017-1

Wl 1. Utstyr som er koblet til signalinngangs- eller signalutgangsdelen, utgjor et medisinsk utstyr.
Dette utstyret, og alle nye konfigurasjoner, ma derfor oppfylle kravene i IEC 60601-1-1.

A Bruk lyskabelen og stremforsyningskabelen som folger med utstyret. Kontakt produsenten eller
wiv  distributgren i tilfelle utskiftning.

Alle kolposkopene kan utstyres med et av de fglgende objektivene:

REF Beskrivelse

D100 300 020 Kolposkopobijektivlinse F=175 mm

D100 300 021 Kolposkopobjektivlinse F=200 mm

D100 300 022 Kolposkopobjektivlinse F=250 mm

D100 300 023 Kolposkopobijektivlinse F=300 mm

D100 300 024 Kolposkopobjektivlinse F=400 mm

D100 300 004 Objektiv med variabelt brennpunkt mellom 200 og 350 mm

De kan ogsa utstyres med en straledeler som muliggjgr installasjon av en opptaksenhet.

REF Beskrivelse

D100 300 003 Straledeler, dualport - 50/50 og 20/80
D100 300 005 Videokameraadapter

D100 300 006 C-feste til endoskopokularadapter
D100 300 009 Kolposkop til kamera-/videoadapter

Kontakt produsenten eller dennes godkjente representant for mer informasjon.

D900 700 109 C NO
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2. Sikkerhetsinstruksjoner

Folg produsentens bruks- og sikkerhetsinstruksjoner. Hvis disse bruks- og sikkerhetsinstruksjonene ikke fglges, kan det
fare til personskader, funksjonsfeil og andre uventede hendelser.

2.1.  Kontraindikasjoner

& lkke bruk enheten hvis pasientens tilstand ikke er egnet i henhold til en vurdering av en kvalifisert
lege, eller hvis endoskopiske metoder er kontraindiserte.

Per i dag kjenner man ikke til noen kontraindikasjoner direkte forbundet med det medisinske utstyret.

Den ansvarlige legen ma avgjgre, ut fra pasientens generelle tilstand, om den tiltenkte prosedyren kan utfgres. Forskrifter
og lover i det aktuelle landet mé overholdes. Ytterligere informasjon finnes i gjeldende dokumentasjon.

2.2. Advarsel

Sarg for at produktene utelukkende brukes av opplzert og kvalifisert personell. Sgrg for at brukeren
A har tilstrekkelig teoretisk og praktisk fagkunnskap om de godkjente medisinske teknikkene.
wvl  Brukeren er ansvarlig for riktig gijennomfgring av operasjonen.

f E Flytt kolposkopet utelukkende over flat overflate. Transport pa ujevnt underlag kan fgre til at

— kolposkopet velter og dermed til personskader og skader pa utstyret.

>

lkke vipp kolposkopet eller skyv pa kolposkopets stottesgyle. Vipping eller skyvning av
wvil kolposkopet resulterer i ubalanse som kan fare til personskader eller skader pa utstyret.

N
o

Forholdsregler for lyskilden

Koble enheten til et jordet stramuttak for a unnga fare for stromstot.

Stirr ikke direkte inn i lyskilden eller lyskabelen for & unnga gyeskader.

Belys ikke pasienten for alt er klart og sla av lyset nar prosedyren er fullfort. Beskytt pasientens
gyne om ngdvendig.

lkke plasser eller bruk enheten i narheten av brannfarlige materialer, inkludert brannfarlige gasser
og vaesker for & unnga fare for brann, brannsar eller antennelse av brannfarlige materialer.

D900 700 109 C NO 12/34 2025-09
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Sla ikke pa lyskilden i et farlig, eksplosivt miljo.

Hold minst 15 cm avstand rundt viftene [25] for 4 unnga overoppheting.

Z 5 Enheten er ikke en anvendt del, og er ikke ment for kontakt med pasientene.

Selv om denne enheten er i samsvar med EMC-standarder om elektromagnetisk kompatibilitet, er
det mulig at den under svaert spesielle omstendigheter kan forarsake forstyrrelser pa andre
enheter, eller at selve enheten kan pavirkes av endre enheter eller et ugunstig elektromagnetisk
@ miljg. For & unnga slike situasjoner anbefales det a:
— sgrge for en god kvalitet pa det elektriske nettverket (spesielt jording av alt utstyr og traller)
— holde enheten pa avstand fra elektromagnetiske kilder (for eksempel kompressorer, motorer,
transformatorer, HF-generatorer o.1.)

2.4. Aktsomhet

er tvil, oppfordrer vi brukerne vare til a proaktivt rapportere alle hendelser. Kontakt Delmont

@ Definisjonen av en alvorlig hendelse kan avhenge av lokal lovgivning der du befinner deg. Hvis det
imaging-representanten for mer informasjon om rapporteringskrav.

@ Medisinsk informasjon ma anonymiseres fgr den sendes til oss. Kontakt vart personvernombud
pa dpo@delmont-imaging.com for mer informasjon om konfidensialitet.

- Du ma straks melde fra om alle alvorlige hendelser eller risiko for alvorlig hendelse som oppstar under bruk av
denne enheten til:
— vigilance@delmont-imaging.com,
— Delmont imaging-representanten
— kompetente myndigheter i samsvar med lokale lover og forskrifter

—> Vi oppfordrer brukerne til & samle inn og overfgre all relevant informasjon om hendelsen, som inkluderer, men

ikke er begrenset til:

— pasientens tilstand

— prosedyrens indikasjoner

— dato for hendelsen

— referansenummer og serie-/partinummer for enheten

— all relevant informasjon i tilknytning til hendelsen

— en foretrukket kontakt som Delmont imaging kan nd sa raskt som mulig

- Send tilbake enheten i henhold til anbefaling i 5.3 hvis dette kreves av Delmont imaging-representanten.

D900 700 109 C NO 13/34 2025-09
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3. Bruk av enheten

3.1. Innledende konfigurasjon av enheten

Pa rette kolposkoper ma binokularhodet vaere installert pa stativet for hoydereguleringsskruen for
sgylen lgsnes [17]. Stativet har fjaeerer som kan avspennes og skade noen hvis
wxvi  hgydereguleringsskruen Igsnes fgr kolposkophodet er stilt inn.

>

>

Binokularhodet kan falle av hvis monteringsskruene ikke er godt nok strammet.
W.XVII

Hvis det pa noe tidspunkt under eller etter installasjonen skjer et fall, inntrengning av vaeske eller
andre hendelser som potensielt kan forarsake skade eller fare, ma du stoppe og tilkalle kvalifisert
wxvil  vedlikeholdspersonell for verifisering.

>

Hvis du pa noe tidspunkt mistenker en feil, eller hvis du oppdager at enhetens grunnleggende
ytelse er svekket (pa grunn av elektromagnetisk interferens eller andre arsaker), ma du avbryte
installasjonen og kontakte produsenten eller distributgren for du fortsetter.

Kontroller at det ikke finnes emballasjerester inni enheten.

Bruk av en engangsklut pa enheten for a hindre at vaesker spruter pa enheten, frarades pa det
sterkeste. Hvis dette brukes, er det installatgrens ansvar a sikre at luftutlgp ikke hindres OG at det
ikke er et brennbart materiale. Hvis du ikke falger denne anvisningen, kan det fare til brannfare.

= = =
% 3 z

Okularene er utstyrt med beskyttelseshetter. Oyebeskyttelsene beskytter gynene, hindrer sidelys
i 8 komme inn og skaper et mgrkt rom egnet til observatgren.

Binokularhodet har flere innebygde optiske deler som ikke kan rengjgres uten demontering. Det
anbefales derfor a ha okularene satt i hele tiden for a hindre at det kommer inn urenheter i hodet.
Dersom okularene fjernes, anbefales det at en ren klut plasseres over dpningene.

© | ©

N

Kontroller at pakkeeskene er intakte fgr installasjon. Hvis du oppdager skader, stopp og kontakt produsenten.

D900 700 109 C NO 14/34 2025-09
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Monteringsanvisninger for kolposkopet

— Plasser sgylen i stativsokkelen med tappen i
sokkelen pa linje med hakket i sgylen.

= Skruinn bolt og trekk til med unbracongkkelen
(felger med).

= Plasser den pantografiske armen pa sgylen
hvis aktuelt.

—>  Stram klemskruen pa sgylen uten & lase den.

- Installer lyskabelen i det nedre dekslet pa
armen hvis aktuelt.

= Koble den til lyskilden.

= Losne klemskruen og trekk svingspolen (P) for
ainstallere forlengelsesarmen ved & sette den
inn i den pantografiske armen.

= Frigjor svingspolen og skru klemskruen
tilbake pa plass.

D900 700 109 C NO 15/34 2025-09
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Monteringsanvisninger for kolposkopet

= Installer den optiske komponentgruppen pa
‘ forlengelsesarmen.
J = Losne lampeskruen pa forlengelsesarmen

mens du fgrer inn bolten. Sett bolten helt inn
’ g, og stram deretter strammeren nok til & hindre
. at den beveger seg.

-

= Installer binokularhodet p& den optiske
komponentgruppen og trekk til vingeskruen.

Juster vinkelen og fest skruen.
Kontroller stabiliteten til komponentgruppen.

N2 \Z

<

Stremkabelen kan na kobles til.

Anvisninger for tilkobling av IEC LOCK™-stgpslet

= "_' » > Skyv stgpslet inn i kontakten til det er i
~ v posisjon.

- Stgpslet er last og kan ikke kobles fra utilsiktet
ved a trekke eller vibrere det ut av kontakten.

f
Y = Skyv den "rede” delen bakover for & lase opp
| og ta stgpslet ut av kontakten.

- For 4 sikre at enheten er riktig installert, kontroller at

IZ Den installerte lyskabelen er egnet til begge formal (lyskilde og enhet som krever belysning).
IZ Strgmkabelen er av medisinsk kvalitet og er riktig installert.

IZ Kontroller at sikringene er OK.

IZ Enheten er ikke plassert i naerheten av kritisk utstyr som kan bli pavirket av nivaene av elektromagnetisk energi.

D900 700 109 C NO 16/34 2025-09
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IZ Ventilasjonen av enheten er uten hindringer.
IZI Det finnes ingen skader pa enheten.

IZI Det finnes ingen brannfarlige gasser og vaesker pa stedet hvor enheten brukes.

—>  Utfer en visuell kontroll og funksjonstester for du bruker enheten (se Avsnitt 3.5).

D900 700 109 C NO 17/34 2025-09
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3.2.  Bruk av enheten

3.2.1. Innstillinger for pantografisk arm

Ikke juster belastningsjusteringsskruen [12] nar du installerer kolposkopet. Denne knasten er
& forhandsinnstilt fra fabrikk for @ samsvare med kolposkopskonfigurasjonen. Installer optikken
W.XXIl uten & justere strammeren.

Ikke still inn belastningsjusteringsskruen [12] pa den laveste innstillingen. Hvis du ikke overholder
& denne advarselen, kan det fgre til personskader eller skader pa utstyret. Nar den stilles inn pa den
laveste strammingen, taler den pantografiske armen kanskje ikke vekten av linsen og tilbehgret,

W. XX
noe som kan fare til skader hvis enheten faller ned.

Balansen til den pantografiske armen justeres fra fabrikk slik at kolposkophodet plasseres i gnsket visningsposisjon sa
lett som mulig. Kolposkopet ma ikke fortsette bevegelsen etter du har sluppet det og skal bli veerende i gnsket posisjon.
Hvis den pantografiske armen glir opp eller ned, er en strammejustering ngdvendig:

— Skru belastningsjusteringsskruen [12] mot urviseren for & gke strammingen, med urviseren for & redusere
strammingen av den pantografiske armen. Dette sgrger for posisjonen som brukeren gnsker.

Dette kan veere ngdvendig dersom det brukes tilbehgr pa kolposkopet, slik som f.eks. et videokamera. Den pantografiske
armen ma kanskje ogsa settes i en horisontal posisjon for a foreta visse justeringer.

3.2.2. Okularjustering

Okularene kan justeres for bruk med eller uten briller. Fold okularene ned for optimal visning med briller. Sgrg for at
okularene er foldet opp for bruk uten briller.

3.2.3. Justering av pupilleavstanden

Pupilleavstanden (DIP) til okularet kan justeres for & matche avstanden mellom pupillene til brukerens gyne og gi en
stereoskopisk visningen med kolposkopet. En stereoskopisk visning er ngdvendig for dybdepersepsjon.

Se gjennom begge okularene med begge gynene og hold hvert okular i handen. Ved hjelp av vingeskruen eller en liten
halvrotasjonsbevegelse juster DIP til bilde pa hvert gye overlapper og vises som ett enkelt bilde.

3.2.4. Dioptrijustering

Okularene gjgr det mulig & justere dioptrien slik at kolposkopet kan brukes med eller uten briller/korrigerende linser. Denne
justeringen kan imidlertid bare gjgres for naersynte og/eller langsynte. Andre synsdefekter, slik som astigmatisme, kan
ikke korrigeres ved hjelp av dioptrijusteringen og krever bruk av briller/korrigerende linser. Dioptrien skal bare justeres
under para-fokuseringsprosedyren. Under normal bruk av kolposkopet juster ikke dioptrien.

- sitill hvert okular pa null (0) og la dem veere i denne posisjonen til det blir gitt beskjed om a justere dem pa et
senere trinn.
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Sett forstgrrelseshjulet pa hgyest niva og fokuser pd et mal slik som et papirark med et kryss, "X", pa.
Grovfokuser ved a bevege kolposkopet hele tiden og fokuser deretter presist ved hjelp av objektivhjulet.

Uten & bevege kolposkopet eller fokusjusteringshjulet pa linsen vri forstgrrelseshjulet til lavest niva (1). Fokuser
deretter dioptrien for hvert okular ved & vri enten med urviseren eller mot urviseren til du oppnar visuell skarphet.

Nar bildet er skarpt pa begge sider, er para-fokuseringen fullfgrt. For & kontrollere gjenta de to tidligere trinnene
til dioptrijusteringen ikke lenger er ngdvendig for & fa perfekt skarphet.

Klargjgr kolposkopet for bruk ved & fglge instruksjonene ovenfor. Sl& pa lyskilden og angi gnsket lysstyrke i
henhold til instruksjonene nedenfor.

3.2.5. Plassering av kolposkopet

Plasser kolposkopet pa en avstand lik den brukte linsens brennvidde, gravert utenpa linsen. Med en 300 mm
linse for eksempel hold en avstand pa cirka 300 mm mellom linsen og interesseomradet.

For & justere hgyden hold hodet pa kolposkopet fast mens du lgsner hgydereguleringsskruen. Nar sgylen er lgs,
senk eller hev kolposkophodet til gnsket posisjon og stram til hgydereguleringsskruen igjen.

3.2.6. Fokusering av kolposkopet

Fgrste fokusering foretas med & naerme seg kolposkopet helt.
Mens du ser gjennom kolposkopet, flytt kolposkopet bort fra eller naermere interesseomradet.

Observer i hvilken retning fokuset gker og fortsett deretter med & bevege kolposkopet i den retningen til fokus
er relativt ngyaktig.

Presis fokusering oppnas ved a vri pa fokushjulet pa linsen. Vri pa hjulet til bildet er i fokus. Fokuser pa nytt nar
presis fokusering ikke lenger kan oppnas. Dette er tilfellet hvis fokuspunktet er utenfor finfokusomradet.

3.2.7. Forstgrrelsesparametre

Alle kolposkoper har et 3 eller 5-posisjons forstgrrelseshjul. For & stille inn forstgrrelsen vri hjulet til gnsket posisjon.
Innstilling 1 gir lavest forstgrrelse og det bredeste synsfeltet. Desto hgyere du stiller inn hjulet, gker forstgrrelsen, men
synsfeltet reduseres. Se 1.6 for detaljer.

3.2.8. Fargefilter

Det finnes et grgnn fargefilter for & bidra til & fremheve vevsprgver, og det har et visningsalternativ for vevskontrast. Bruk
trykknappen for a velge hvitt eller grgnt lys.

3.2.9. Lyskildebruk

@ Sla av [19] lyskilden nar kolposkopet ikke er i bruk.

Standbymodus slar av belysningen, men lar de andre kretsene vaere aktive for 8 muliggjore raskere
responstid enn PA/AV-strgmbryteren.

Det finnes fire grunnleggende handlinger pa frontpanelet til lyskilden:
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Sl PA eller AV enheten med PA/AV-bryteren [19]

Koble enheten fra STANDBY til KJBR-modus med bryteren med lampesymbolet [24]
@k lysintensiteten med OPP-pilknappen [23]

Reduser lysintensiteten med NED-pilknappen [22]

A2\ 24

NED- og OPP-pilknappene kan aktiveres pa to mater:
> Trykk og slipp: Dette gker intensiteten med ett niva.
= Trykk ned og hold: Dette lar deg bla langsomt gjennom alle tilgjengelige intensitetsnivaene.

Lysstyrkeindikatoren [20] angir status og lysintensitetsnivd. STANDBY eller KJ@R. Og hver FIRKANT representerer 10 %
av intensitetsnivaet. (f.eks. 3 FIRKANTER er det samme som 30 % av maksimalt lysniva).

3.3. Visuell inspeksjon og funksjonell testing

f E lkke bruk kolposkopet dersom noen komponenter er skadet, mangler eller har sikkerhetsfeil. Dette

e kan fgre til materielle skader og/eller personskader.

Z 5 Pase alltid at PA/AV-knappen og avtrekksviften er tilgjengelige og ikke hindret.

W.XXV

= Inspiser kolposkopet inkludert stremkabel, stativ, hjul, lyskilde og lyskabel for & oppdage eventuelle skader eller
sikkerhetsdefekter fgr bruk.

= Utfer folgende funksjonstest for enhetens grunnleggende ytelse:

M Kontroller at lyskabelen er riktig tilkoblet til lyskilden og den optiske modulen.
M Trykk PA/AV-knappen [19] (bla knapp med internasjonal betegnelse 0/1).

M Kontroller at LCD-skjermen er aktiv (visning) og er i STANDBY-modus.

M Sett i KIBR-modus ved a trykke pa KJOR/STANDBY-knappen [24].

M Velg lysstyrkenivaet ved & trykke pa OPP- [23] eller NED-knappen [22].

M Serg for fri luftsirkulasjon.

M Kontroller at lyset er kontinuerlig, ikke blinker.

IZI Kontroller at det ikke finnes vedvarende st@y (ingen skrape-, klikkelyder, osv.).
IZI Kontroller at det ikke finnes interferens i naerheten av kritisk utstyr.

IZ Kontroller at lysutgangen ikke rettes mot noens gyne.
3.4. Feilsgking

Ved fraveer av belysning:
- Bekreft at enheten er plugget i og har strgm.
=  Bekreft at maskinvaren star i KJ@R-modus (ikke standby).
= Velg det hoyeste lysstyrkenivaet.
- Bekreft at lyskabelen er installert riktig.
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—> Kontroller at viftene ikke hindres.
= Kontroller at viftene kjgrer.
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4. Reprosessering

.ED
>
>
2

Denne enheten ma reprosesseres av opplzerte fagfolk, og protokollene som brukes, skal utfgres i
henhold til nasjonale og lokale standarder og forskrifter.

W.XXVII

Gjenta om ngdvendig reprosesseringsprosessen til enheten er synlig ren

>

W.XXVII

Lyskilden er ikke beregnet til 4 motstda vaeskesprut uansett retning. Ilkke spray
rengjgringsprodukter som kan trenge inn via ventilasjonsutigpene og skade enheten.

Enheten er ikke ment a komme i kontakt med pasienten og krever derfor ikke sterilisering for bruk.

© e

Linsene skal vaere fri for smuss slik at de ikke stenger for lyspassasjen.

Klargjgring

®

Linsen kan beskyttes med beskyttelseshetten. Den er tilpasset ytterdiameteren til linsefasen og
beskytter dermed mot mekaniske skader og flekker.

IZI Fear du rengjgr enheten, sla enheten av og trekk ut strgmkabelen.

4.2.

Rengjgring av kolposkopet

Trinn Instruksjoner
—> Bruk lunkent vann med mildt vaskemiddel og pafer med en ren bomullsklut eller tilsvarende
torkeservietter for & fjerne eventuelle flekker pa enheten.
IZI Falg rengjgringsmiddelprodusentens instruksjoner.
= Pafer med forsiktige sirkelbevegelser pa hele enheten.
o IZI Fglg institusjonens interne prosedyrer for a fijerne flekker eller andre forurensninger fra
£ enheten.
2
(@)]
S —> Huvis enheten er for skitten, skift bomullen eller tgrkeserviettene for hver sirkelbevegelse slik
o

at spredning av skitten unngas.

= La ikke eksponerte linsevinduer fa lufttgrke. 70 % isopropylalkohol kan brukes pé
glassflatene med en myk applikator av bomull for & hindre striper og flekker. Tark
overflatene grundig med en bomullapplikator etter pafgring av alkohol.

= Laterke helt for neste bruk.

Etter rengjgring fglg opp med visuell kontroll og funksjonell testing (se 3.3).
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5. Ettersalgsservice og vedlikehold
5.1. Vedlikehold

5.1.1. Skifte av sikringen

A For & unnga risiko for brann bgr man kun bruke sikringer av typen som er spesifisert pa

—_— sikringsetiketten, som sitter pa kontrollenhetens bakre panel.

Ta strgmledningen ut av veggkontakten og ut av lyskilden.

Apne sikringsholderen over strgmkontakten og fiern den. Du ma kanskje trykke inn fliken pa sikringsholderen
med en tynn skrutrekker for a frigjgre lasen.

Sett inn en sikring med samme verdi og av samme type som er angitt pa det bakre panelet.
Monter sikringsholderen igjen og sgrg for at fliken klikker pa plass.

N2 20\ 2 \Z

5.1.2.  Smgring

@ Det anbefales a smgre kolposkophodet etter 5 ars bruk:

Demonter kolposkophodet og svingarmen, hvis aktuelt, fra stativet iht.
Bruk egnet smgremiddel pa roterende deler.
Monter de ulike delene iht. instruksjonenei 3.1.

A2\ 24

Fjern overskytende synlig smgremiddel fra skjgtene med en ren, myk klut.

5.2. Reparasjoner

lkke utfgr andre reparasjons- eller vedlikeholdsoperasjoner enn de som er spesifiserte i disse
& instruksjonene. Uautoriserte reparasjoner eller modifikasjoner av enheten medfgrer risiko for
personskade pa pasienten og/eller brukeren. Mulige personskader inkluderer mekaniske skader,

W. XXX
elektriske stgt, forbrenninger og forgiftning.

@ Delmont imagings servicesenter aksepterer ingen garantikrav for skader forarsaket av
utilstrekkelig innpakning.

Reparasjoner kan kun utfgres av kvalifisert servicepersonell som er godkjent av Delmont imaging. Kontakt en representant
for Delmont imaging for informasjon om reparasjoner og reparasjonsprosessen.

Delmont imaging leverer ikke originaldeler til uavhengige verksteder eller andre produsenter av lignende enheter. Derfor
kan kun Delmont imaging utfgre reparasjoner med originaldeler. Overholdelse av de opprinnelige tekniske
spesifikasjonene og driftssikkerhet for enheten kan kun garanteres nar originaldeler brukes. Delmont imaging tar ikke
ansvar for enheter som har blitt modifiserte til noe annet enn originalenheten.
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5.3. Retur av enheten

Ikke returner en enhet uten a reprosessere den fullstendig forst (se 4). Retur av brukt medisinsk
A utstyr medfgrer en risiko for infeksjon. Retur av brukt medisinsk utstyr er kun tillatt nar utstyret er
rengjort og desinfisert og med en skriftlig bekreftelse av dette. Hvis reprosessering kunne skade

" enheten fullstendig, rengjor enheten sa grundig som mulig og merk den med dette.

Hvis du ma returnere enheten:
Reprosesser enheten i henhold til prosessen beskrevet i 4.

N2\ %

Bruk den originale emballasjeesken for transport av enheten. Hvis dette ikke er mulig, pakk hver enkelt
komponent enkeltvis i papir av tilstrekkelig mengde eller ark av skummateriale, og plasser dem i en pappeske.

5.4. Garanti

Enheten leveres med garanti mot defekter i utfgrelse og materialer. Hvis defekter skulle vaere til stede, vil enheten skiftes
ut eller alle utgifter refunderes, etter produsentens skjgnn.

Garantien for enheter fra Delmont imaging faller bort hvis reparasjoner, forsgk pa reparasjoner, modifikasjoner eller andre
inngrep er gjort pa enheten av uautorisert personell. Hvis dette er tilfelle, er Delmont imaging heller ikke lenger ansvarlig
for de tekniske spesifikasjonene eller driftssikkerhet. Hvis enheten skulle bli utsatt for et fall, ma den ikke kobles til igjen.
Returner den til autorisert distributgr eller direkte til Delmont imagings ettersalgsserviceteam.

5.5. Avhending

A Hold den brukte enheten utilgjengelig for uautoriserte personer.
W.XXXII

lkke kast enheten sammen med usortert kommunalt avfall. Enheten inneholder elektrisk avfall, og
& ma avhendes separat i samsvar med gjeldende nasjonale eller institusjonelle relaterte
w.xxxill  retningslinjer om foreldet elektronisk utstyr.

Vi oppfordrer alltid kundene vare til  resirkulere denne enheten der det er mulig, eller til & returnere enheten til Delmont
imaging, som sa vil iverksette de ngdvendige tiltakene for & resirkulere enheten.
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6. Tekniske data

6.1. Generelle spesifikasjoner

Nettspenningsomrade [V] 100-230
Forsyningsfrekvensomrade [Hz] 50/ 60
Plugg for potensialutjevning (ja/nei) Ja

6.2. Mekaniske spesifikasjoner

Modeller med vertikalt stativ med svingarm over skulderen
Stativ Fem hjul, to med bremser
Grunn-til-linse-avstand 1016 mm til 1193 mm 635 mm til 1295 mm 635 mm til 1295 mm
Vinkelrotasjon 360° 340° 340°
Total vekt 18 kg 44 kg 44 kg
725 mm 725 mm
Horisontal rekkevidde Ikke aktuelt Fgrste arm 600 mm, andre | Fgrste arm 600 mm, andre
arm 110 arm 110
Belastningsjustering Ikke aktuelt 41l 7 kg 41l 7 kg

6.3. Optiske spesifikasjoner

Kolposkop Galileisk system

Binokular Rett, F=170 mm Skjevt, F= 135 mm
Fast objektivlinse 200 mm 300 mm 400 mm
Fokusering 11 mm

Variofokus Valgfritt. Fokus pa mellom 200 og 250 mm

Okular Vidvinkeltype 12,5x, justerbar (-6 til +6 dioptrier)

Forstgrrelse Se tabellene nedenfor

Avstand mellom pupillene | Mellom 42 og 75 mm

Filter Gront

Optisk forstgrrelse som oppnas med kolposkopet, bestemmes av tre variabler: objektivets brennvidde, posisjonen til
forstgrrelsen og okularet.

De fglgende tabellene viser optisk forstgrrelse og diameter (@) til det observerte feltet i millimeter i henhold til disse
variablene. Den siste linjen i tabellen gir diameteren (@) til det belyste feltet. Den tilsvarer lysskiven i innfallsplanet, og
diameteren avhenger kun av objektivets brennvidde og dermed av avstanden mellom kolposkopet og det aktuelle
omradet. Forstgrrelsesvelgeren har 3 eller 5 posisjoner avhengig av modellen.
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For modellen med 3 posisjoner er den 2. posisjonen gjentatt pa velgeren. Arbeidsposisjonen er posisjonen stilt inn med
det optiske svarte punktet og forstgrrelsesfelttabellen.

§ Objektivlinse
= (2]
E es F=175 F=200 F=250 F=300 F=400
© 17 ®  |Forstgrre] @ felt |[Forstgrre] @ felt [Forstgrre] @ felt [Forstorre] @ felt |Forstorre| @ felt
£ Ise(x) | (mm) | Ise(x) | (mm) | Ise(x) | (mm) | Ise(x) | (mm) | Ise(x) | (mm)
1(0,6) 5,83 30,88 510 35,29 4,08 4412 34 52,94 2,55 70,59
10X/18 | 2(1,0) 9,71 18,53 8,50 2118 6,80 26,47 5,67 31,76 4,25 42,35
3(1,6) 1554 | 11,58 | 1360 | 1324 | 10,88 | 16,54 9,07 19,85 6,80 26,47
1(0,6) 7,29 27,45 6,38 31,37 510 39,22 4,25 47,06 3,19 62,75
12.5X/16| 2(1,0) 12,14 | 1647 | 10,63 | 18,82 8,50 23,53 7,08 28,24 5,31 37,65
3(1,6) 19,43 10,29 17,00 11,76 | 13,60 14,71 11,33 17,65 8,50 23,53
1(0,6) 9,33 27,45 8,16 31,37 6,53 39,22 5,44 47,06 4,08 62,75
16X/16 | 2(1,0) 1554 | 1647 | 1360 | 1882 | 10,88 | 23,53 9,07 28,24 6,80 37,65
3(1,6) 24,87 10,29 21,76 11,76 17,41 14,71 14,51 17,65 10,88 23,53
@ belyst felt 65 72 90 108 144

For modellen med 5 posisjoner er den 3. posisjonen gjentatt pa velgeren. Arbeidsposisjonen er posisjonen stilt inn med
det optiske svarte punktet og forstgrrelsesfelttabellen.

% Objektivlinse
= n
';:‘3 2g F=175 F=200 F=250 F=300 F=400
© ‘3 Forstgrre| @ felt |Forstgrre| @ felt |Forstorre| @ felt |Forsterre| @ felt |Forsterre] @ felt
L Ise(x) | (mm) | Ise(x) | (mm) | Ise(x) | (mm) | Ise(x) | (mm) | Ise(x) | (mm)
1(0,4) 3,89 46,32 3,40 52,94 2,72 66,18 2,27 79,41 1,70 105,88
2(0,6) 5,83 30,88 5,10 35,29 4,08 4412 34 52,94 2,55 70,59
10X/18 3(1,0) 9,71 18,53 8,50 21,18 6,80 26,47 5,67 31,76 4,25 42,35
4(1,6) 15,54 11,58 13,60 13,24 10,88 16,54 9,07 19,85 6,80 26,47
5(2,5) 24,29 741 21,25 8,47 17,00 10,59 14,17 12,71 10,63 16,94
1(40) 4,86 41,18 4,25 47,06 3,40 58,82 2,83 70,59 2,13 94,12
2(0,6) 7,29 27,45 6,38 31,37 510 39,22 4,25 47,06 3,19 62,75
12.5X/16[  3(1,0) 12,14 | 16,47 | 10,63 | 18,82 8,50 23,53 7,08 28,24 5,31 37,65
4(1,6) 19,43 10,29 17,00 11,76 13,60 14,71 11,33 17,65 8,50 23,53
5(2,5) 30,36 6,59 26,56 7,53 21,25 9,41 17,71 11,29 13,28 15,06
1(0,4) 6,22 41,18 5,44 47,06 4,35 58,82 3,63 70,59 2,72 94,12
2(0,6) 9,33 27,45 8,16 31,37 6,53 39,22 5,44 47,06 4,08 62,75
16X/16 3(1,0) 15,54 | 16,47 | 13,60 | 1882 | 10,88 | 23,53 9,07 28,24 6,80 37,65
4(1,6) 24,87 10,29 21,76 11,76 17,41 14,71 14,51 17,65 10,88 23,53
5(2,5) 38,86 6,59 34,00 7,53 27,20 941 2267 | 11,29 | 17,00 | 15,06
@ belyst felt 65 72 90 108 144
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6.4. Lyskildespesifikasjoner

Spesifikasjonsomrade Spesifikasjonsverdi
Lyskilde LED
Levetid 30 000 timer
Innkommende spenningsomrade 100-240V
Frekvensomrade til inngangsstrgmmen 50-60 Hz
Inngangsstrgm, effektomrade 15A
Totalt energiforbruk 100 W
Moduser KJ@R, STANDBY
Sikringer 250 VAC1,5A, GMA 5 mm X 20 mm

6.5. Bruksbetingelser
6.5.1. Transportforhold

Omgivelsestemperatur -30°Ctil50°C
Relativ luftfuktighet 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk trykk 20,0 kPa til 106,0 kPa

6.5.2. Lagringsforhold

Omgivelsestemperatur 10°Ctil35°C
Relativ luftfuktighet 10 % til 85 %, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk trykk 70,0 kPa til 106,0 kPa

6.5.3. Driftsforhold

Omgivelsestemperatur 10°Ctil 30 °C
Relativ luftfuktighet 30 % til 75 %, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk trykk 70,0 kPa til 106,0 kPa

6.6. Spesifikasjoner om elektromagnetisk kompatibilitet

Retningslinjer og produsenterklaering: elektromagnetiske utslipp
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Det medisinske utstyret er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Brukeren mé sgrge for
at den faktisk brukes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvars- Elektromagnetisk miljg — veiledning
RF-utsli . . .
CISLFJ’RS ﬁp Gruppe 1 Det medisinske utstyret bruker utelukkende radio til
- delsystemene sine. Det avgir derfor sveert lav RF-energi og det
RF-utslipp . . . .
CISPR 11 Klasse B er ikke sannsynlig at det forstyrrer elektroniske enheter i
. . neerheten. Det medisinske utstyret er egnet til bruk i alle typer
Harmoniske utslipp . . . . .
Samsvar installasjoner med unntak av private boliganlegg og lokaliteter
IEC 61000-3-2 : . . .
. — . som er direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet som
Spenningssvingninger/flimmer o) s )
IEC 61000-3-3 Samsvar har som formal & forsyne boligbygg med strgm.

Retningslinjer og produsenterklaering: elektromagnetisk immunitet

Det medisinske utstyret er laget til bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Brukeren ma sgrge for at

den faktisk brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601
Alvorlighetsgrad

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — veiledning

Elektrostatiske

Gulvet ma veere laget av tre, betong eller fliser.

+2 kV fellesmodus

utladinger (ESD) 18 kV via kontakt + 8 kV Hvis gulvet er dekket av et syntetisk materiale,
g 115 kV via luft +15kV ma den relative luftfuktigheten vaere minst

IEC 61000-4-2 30 %

Hurtige

transienttopper :ﬁ';(r\r/lfors ningslinier +2kV

IEC 61000-4-4 yningsiny Stregmforsyningskvaliteten skal vaere som i et
_ 5 typisk kommersielt miljg eller sykehusmiljg.

Elektriske stgt IEC E]i]fflc(e\r/ensialmodus +1kV

61000-4-5 + 2 kV

Strgmbrudd, korte
strgmbrudd og
spenningssvingnin
ger

<5%Uti10ms
40 % Uti100 ms
70 % Ut i 500 ms

5%Ut10ms
<40 % Ut 100 ms
<70 % Ut 500 ms

Stremforsyningskvaliteten skal vaere som i et
typisk kommersielt miljg eller sykehusmiljg.
Hvis brukeren av denne enheten krever
kontinuerlig drift under strembrudd, anbefales
det at denne enheten tilfgres strgm fra en

s (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

-4- % Uti % . . .
IEC 61000-4-11 <5%Utiss <5%Ut5s avbruddsfri stramforsyning eller et batteri.
Magnetfeltet ved forsyningsfrekvensen skal
Magnetfelt ved veere pa et niva som er typisk for et sted
forsyningsfrekven 30 A/m 30 A/m (50/60 Hz) i et typisk kommersielt miljg eller

sykehusmiljg. Enheten ma holdes i en avstand
pa minst 15 cm fra kilden til magnetfelt med
strgmfrekvens under bruk.

Retningslinjer og produsenterklaering: elektromagnetiske utslipp

Det medisinske utstyret er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Brukeren ma sgrge for

at den faktisk brukes i et slikt miljg.
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Sikkerhetstest IEQ 60601 Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg: Retningslinjer’
Alvorlighetsgrad

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik dette er fastslatt
av en undersgkelse av elektromagnetiske felt pa
stedet?, skal vaere lavere enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.

Utstralt RF IEC|3V/m

61000-4-3 80 MHz til 2.5 GHz 3V/m Annet baerbart RF-utstralende utstyr skal holdes pa

minst minimum separasjonsavstand basert pa
maksimalt utstralt effekt spesifisert av utstyrets
produsent. Den ngdvendige separasjonen kan
beregnes som:

d = 2,33 x VERP
hvor d er avstanden i meter (m) og ERP er den effektive
utstralte effekten i watt (W).

3V(6VilSM Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr som er

_ og merket med fglgende symboler:
Ledet RF IEC|3 V3 (6 Vi ISM og amaterradio ((( )))
61000-4-6 amatgrradioband*) band) l
150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80
MHz

Anbefalte avstander mellom baerbare og mobile RF-kommunikasjonssystemer for dette produktet

Utstyret er laget for bruk i det elektromagnetiske miljget hvor den utstralte RF-interferensen er kontrollert. Brukeren kan
bidra til & unngd elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minsteavstand mellom beerbare og mobile RF-
kommunikasjonssystemer (sendere) og dette utstyret, som anbefalt nedenfor, som en funksjon av den maksimale
utgangseffekten til kommunikasjonssystemet.

T Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. radiobasestasjoner, (nettbaserte/tradlgse) telefoner og mobilradioer,
amatgrradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting kan ikke teoretisk beregnes med ngyaktighet. Man bgr
vurdere en elektromagnetisk feltundersgkelse for & evaluere det elektromagnetiske miljget som fglge av faste RF-sendere.
Hvis den malte feltstyrken pa stedet der det medisinske utstyret brukes overstiger det gjeldende RF-samsvarsnivaet
ovenfor, skal det medisinske utstyret observeres for & verifisere normal drift. Hvis det observeres unormal ytelse, kan det
vaere ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel & snu eller flytte utstyret.

3 Et ledet interferensniva pa 3 V tilsvarer en feltstyrke pa 3 V/m. Et ledet interferensniva pa 6 V tilsvarer en feltstyrke pa 6
V/m.

4 1SM-bandene (industrielle, vitenskapelige og medisinske) mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765-6,795 MHz; 13,553—
13,567 MHz; 26,957-27,283 MHz og 40,66 MHz—-40,70 MHz. Amatgrradiobandene mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8—
2,0 MHz; 3,5-4,0 MHz, 5,3-5,4 MHz;, 7-7,3 MHz; 10,1-10,15 MHz; 14-14,2 MHz; 18,07-18,17 MHz; 21,0-21,4 MHz
24,89-24,99 MHz; 28,0—29,7 MHz; og 50,0-54,0 MHz.
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Maksimal Separasjonsavstand som en funksjon av senderfrekvens (m)
merkeutgangseffekt for 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
senderen i W d=116 P d=116 P d=233 P

0,01 0,116 0,116 0,233

0,1 0,366 0,366 0,736

1 1,16 1,16 2,33

10 3,66 3,66 7,36
100 11,6 11,6 23,3
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7. Symboler som er brukt

Symbol Beskrivelse

Symbol for «Forsiktig».
Indikerer at brukeren ma konsultere bruksanvisningen angaende viktige forsiktighetsregler, slik som
advarsler og forholdsregler som av ulike arsaker ikke kan angis direkte pa det medisinske utstyret.

Symbol for «Se bruksanvisningens.
Forteller brukeren at det er ngdvendig & konsultere bruksinstruksjonene.

Symbol for «Se brukerhdndbok/referansemateriell».
Indikerer at det er obligatorisk & lese bruksanvisningen.

Symbol for «Produsent».
Indikerer produsenten av det medisinske utstyret.

Symbol for «Produksjonsdato».
Indikerer datoen da det medisinske utstyret ble produsert

Symbol for «Produksjonsland».
cc Identifiserer landet der produktene ble produserte.

R LEQ

Indikerer at en enhet etter a ha blitt vurdert av produsenten, har blitt funnet a oppfylle EUs sikkerhets-

c Symbol for «CE-merking».
, helse- og miljgvernrelaterte krav.

Indikerer at amerikansk fgderal lovgivning begrenser salget av denne enheten til kun salg av eller etter

Symbol som et alternativ til erklaering om merking av legeforeskrevet utstyr.
B( Only
bestilling fra lege.

Symbol for «I samsvar med RoHS».
@fggmﬁ Indikerer at en enhet etter & ha blitt vurdert av produsenten, har blitt funnet & oppfylle EUs krav til
restriksjoner for visse farlige stoffer som brukes i elektronisk og elektrisk utstyr

M D Symbol for «Medisinsk utstyr».
Angir at artikkelen er medisinsk utstyr.

S N Symbol for «Serienummer».
Indikerer produsentens serienummer for & formelt identifisere et spesifikt medisinsk utstyr.

L 0 T Symbol for «Partikode».
Indikerer produsentens partikode for & formelt kunne identifisere partiet.
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Symbol Beskrivelse

Symbol for «Katalognummer».
R E F Indikerer produsentens katalognummer for a kunne gjgre en positiv identifikasjon av det medisinske
utstyret.

U D I Symbol for «Unik enhetsidentifikator».
Betegner et medium som inneholder informasjon om en unik enhetsidentifikator.

QTY Symbol for «Antall».
- Indikerer antall enheter som er inkludert i pakken.

Symbol for «lkke laget med naturlig gummilateks».

Indikerer at produktet ikke er laget med naturlig gummilateks.

Symbol for «lkke-steril».

Betegner medisinsk utstyr som ikke har gjennomgatt en steriliseringsprosess.

Symbol for «Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet».
Indikerer medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis emballasjen har blitt skadet eller apnet, og der

brukeren skal konsultere bruksanvisningen for mer informasjon.

Symbol for «Ventemodus»
Indikerer bryteren, knappen eller bryterposisjonen som deler av utstyret kan slas pa med for & sette
det i ventemodus.

Symbol for «Strgm pa».
Indikerer tilkobling til stremnettet, i det minste av nettbrytere eller deres posisjoner, og i alle tilfeller
der sikkerhet er involvert.

der sikkerhet er involvert.

Symbol for «Strgm av».
Indikerer frakobling fra stremnettet, i det minste av nettbrytere eller deres posisjoner, og i alle tilfeller
.|

Symbol for «Likestrgmy.
Indikerer typen strgmtilfgrsel.

Symbol for «Bade direkte strém og vekselstrgm».
Indikerer typen stromtilfgrsel.

Symbol for «Plugg for potensialutjevning».
Indikerer terminalene som, nar de kobles sammen, gir alle delene av et utstyr eller et system det
samme potensialet.

Indikerer sikringsboksene eller plasseringen av disse, markert med type og styrke.

Symbol for «Temperaturgrense».
Indikerer minimums- og maksimumstemperaturene det medisinske utstyret trygt kan utsettes for.

S e Symbol for «UL/CSA tilkoblede sikringer».
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Symbol Beskrivelse

Symbol for «Atmosfaerisk trykkgrense».
Indikerer det atmosfaeriske trykkomradet det medisinske utstyret trygt kan utsettes for.

a Symbol for «Fuktighetsgrense».
-

Indikerer minimums- og maksimumsfuktigheten det medisinske utstyret trygt kan utsettes for.

Symbol for «Beskyttes mot varme- og radioaktivitetskilder».
Indikerer medisinsk utstyr som er fglsomt for varme- og radioaktivitetskilder.

Symbol for «<Fglsomt for fuktighet».
Indikerer medisinsk utstyr som er fglsomt for fuktighet.

Symbol for «Skjgr, hdndteres med forsiktighet».
Indikerer medisinsk utstyr som kan gdelegges eller skades om det ikke behandles forsiktig

Symbol for «Transportbetingelser».
Indikerer transportbetingelser som skal overholdes.

Symbol for «Oppbevaringsbetingelser».
Indikerer oppbevaringsbetingelser som skal overholdes.

Symbol for «Handteres med forsiktighet».
Indikerer at pakken skal behandles pa en forsiktig mate

Symbol for «Denne siden opp».
Indikerer hvilken side av den transportpakken som skal vaere opp.

Symbol for «\WEEE — avhending av elektriske og elektroniske produkter — sgppelkasse med hjul med
kryss over».
Indikerer at separat avhending av elektriske og elektroniske produkter (WEEE) er ngdvendig.

—
Symboler for "Advarsel! Elektrisitet”
Advarer om elektrisitet.

Symbol for "Advarsel! Varm overflate”
Advarer om en varm overflate.

Symbol for "Synlig straling, beskyttelse per instruksjon”
'ﬁ' Gir en beskyttelsesinstruksjon "ADVARSEL: Stirr ikke inn i stralen”, "ADVARSEL: Sla av lampen fgr du

apner” og "ADVARSEL: Bruk gyebeskyttelse under service”.
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